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स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

( स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूचना 
नई दिल्ली, 17 जून , 1992 


और उक्त प्रारूप नियमों के संबंध में जनता से प्राप्त प्राक्षेपों/सुनावों 
पर. केन्द्रीय सरकार ने विचार कर लिया है । 

अपनः, अब, केन्द्रीय सरकार, औषधि और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 
1910 ( 1940 का 23 ) की धारा 12 और धारा 33 द्वारा प्रवल शक्तियों 
का प्रयोग करते हुए और औषधि तकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्श 
करने के पश्चात्, ओषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 का और 
मंणोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनाती है, अर्थात् : - - 


1 ( 1 ) इन नियमों का संक्षिप्त नाम औषधि और प्रसाधन सामग्री 
( तीमग संशोधन ) नियम , 1992 है । 

( 2 ) ये राजपत्र में प्रकाशन की तारीख से छह मास परमात् प्रवृत्त 
होंगे । 


सा . का . नि , 597 ( प्र ) :- - औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 
का और संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का एक प्रारूप , औषधि 
और प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 का 23 ) की धारा 12 
भौर धारा 33 की अपेक्षानुसार, भारत सरकार के स्वास्थ्य और परिवार 
पल्याण मंत्रालय ( स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना मा . का . नि , सं . 847 
( म ) , तारीख 25 अक्तूबर, 1991 के अधीन भारत के राजपन, प्रसाधारण 
भाग 2, खंड 3, उपखंड ( 1 ) , तारीख 25 प्रस्तूबर, 1991 में प्रकाशित 
किया गया था , जिसमें उन सभी व्यक्तियों से जिनके उससे प्रभावित होने 
की संभावना थी , ऐसी तारीख से जिसको ऐमे राजपत्र की प्रतियो, जिसमें 
उक्त प्रधिसूचना अंतविष्ट थी जनता को उपलब्ध कराई गई थी , साठ दिन 
की प्रषधि की समाप्ति के नई पाक्षेप और सुझाव मांगे गए थे । 

और उक्त राजपन 3 दिसम्बर , 1992 को जनता को उपलग्ध करा 
दिया गया था । 


: औषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 में , नियम 96 
के उपनियम ( 1 ) म , खंड ( ख ) में उपखंड ( 10 ) के पश्चात् निम्नलिखित 
उपखंड अंतःस्थापित किया जाएगा , अर्थात् : -- 

( 11 ) ऐसी अन्य विशिष्टियों के अतिरिक्त , जो इन नियमों के प्रवीन 
मुद्रित की जानी या लिखी जानी अपेक्षित हैं, निम्नलिखित प्रवर्ग की 
औषधियों के अंतर्गत प्राधान के लेबल और ऐसे प्रत्येक अन्य प्रावरण पर, 
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जिसमें पाधान पैक किया जाता है , सेवल की पूर्ण बारी पर बाई मोर एक 
महजतब माम अन्ध र रेखा होगी जो चौड़ाई में 1 मि . मी . से कम नहीं 
होगी और जो इन नियमों के अधीन लेबल पर मुड़ित प्रम्य णों में विधन 
मही गलेगी, अर्थात् :- - 

स्वापक पेरनाहर , संमोहक , शामक , प्रशान्तक , कार्टि -फोस्टिरायास , 
हायोन्त, मल्पग्लूकोबरमतता , सम्मगीमाग- रोधी , पापस्मारगेधी, प्रत्याव 
गारक , सारनरोधी , सररोधी औषधियां और अनुसूची “ छ " " अ " और 
" " के मंजगंज जाने माबी बभी मन्च भौषधियां भले ही वे उपरोक्त 

खूची में पानी या नहीं ; 
परन्तु इस बस के उपबंध निम्नलिखित को घायू महीं होंगे : - - 

( क ) प्रागी पचार के खिए प्राथयित मिमितियां 
( ब ) बाम एनगोग के थिए मायमित निर्मितिमा 
( म ) नेव निर्मितियां और कर्म हाप , और 
( ५ ) मंच निर्मिविर्मा से श्रीवन, प्रल रेसिंग और प्रान्तर उपयोग 
के पिए मानिस निर्मिवियो । " 
. एच - 11014/ 1/ 8 - सी एम एस एस पी -ए . ए . ] 

बी . एस . लाम्बा, संयुक्त सचिव 
रिपषः -- औषधि और प्रकाष पामधी मिबम , 1 045, 1- 5- 70 तक वषा 
संबोधित कप में स्वास्थ्य और परिवार कल्यान (स्वास्म विभाव ) सपक्षण 
में जिसमें लौषधि भोर प्रसाधन सामग्री , अधिनियम और नियम ( पी . सी , 
पी . एस . भी सम्मिपित है, मन्त्रनिष । बत्पश्चात् उस नियमों में 
भारत के रापन नाव - 2, मण( 8 ) ( 1 ) में प्रकाधित निम्नलिखित अधि 
बूचमानस संबोधित किएर :- -- 
1. बा . का . पि . 1241 बारीब 6 - 10 - 1979 
2. ना . मा . नि . 1242 बारीब 6 -10- 1970 
3. मा . का . वि . 1245 गरीब 6- 10- 70 
4 . पा . मा . वि . 1181 बारीब 12-10-89 
5 . मा . पा . पि . 430 बारीच 1 - 4-80 
6 . बा . का . मि . 770 बासच 28- 1- 80 
7. . . नि . 640 ( 4 ) बारीब 22- 0-80 
.. . मा . लि . 880 ( ) बारोष 5 - 11- 80 
.. सा . का . नि . 11 ( ) बाराष - 11- 80 
10. पा . स . नि . . 81 ( ब ) बारीब 1- 12- 8 . 
11. सा . का . नि . 27 ( 4 ) जारीब 17- 1- 81 
12. सा . का . नि . 470 ( ब ) बारीब 8 -81 
19. . मा . नि . . . ( ब ) बामद 18-182 
14. ना . मा . नि . 401 ( 4 ) वासेच 12. 82 
15. वा . का . नि . 110 ( 4 ) वारीच 16- 7 -82 
16. सा . का . नि . 13 ( प ) तारीब147- 81 
17. पा . का . नि . 318 ( प ) बारीब 1 - 1 - 84 
18. पा . का . नि . 331 ( 4 ) बारीब 8- 1- 84 
11. सा . का . नि . 460 ( म ) वारीब 10- 6- 84 
20. सा . का . नि . 407 ( म ) तारीब १- 7. 84 
21. सा . का . नि , 80 ( ब ) तारीख 16- 9 -85 
22. सा . का . नि . 788 ( ब ) तारीख 10- 10- 83 
28. सा . का . नि . 17( ब ) वारीब 9 - 1 - 84 
24. सा . का . नि . 1040 ( 4 ) तारीब 29-5- 86 
26 . सा . का . नि . 1060( म ) तारीफ 5- 988 
20. ता . का . नि . 1118 ( म ) तारीब 20- 9- 88 
अ . प . म . नि , 71 ( 4 )बाब 11- 1- 871 


28. मा . का . नि . 570 ( अ ) नारीख 1 2-6- 87 
20 . सा . का . नि . 62 6( अ ) तारीख 2- 7-87 
30. मा . का . नि . 792 ( अ ) तारीख 17- 9-87 
31. मा . का . नि . 371 ( अ ) तारीख 1 1- 3- 88 
32. सा का नि . 75 ( अ ) नारीख :- 6 -88 
33. मा . का . नि 675 ( अ ) नारीख 2- 6- 88 
34. मा . का . नि . 676 ( म ) तारीख 2- 6- 88 
35. मा . का . नि . 677 ( प्र ) तारीख 2 - 6- 88 
36. सा . का . नि . 68 1 ( म ) नारीम्न 6 - 6 - 88 
37. मा . का . नि . 735 ( प्र ) सारीख 24- 8-88 
38. सा . का . नि . 813 ( अ ) तारीख 27-7- 88 
39. मा का . नि . 944( अ ) तारीख 21- 9-88 
40. सा . का . नि . 43 ( अ ) नारीख 20- 1 - 89 ( शुद्धिपत्र ) 
41. सा . का . नि . 44 ( म ) तारीख 20-1- 99 ( गुद्विमन ) 
42. सा . का . नि . 100 ( प ) तारीख 14- 2-88 
43. पा . का . नि . 443 ( म ) तारीख 12- 4- 89 
44. ना . का . नि . 568 ( म ) तारीख 2- 6-89 ( शखिगन ) 
4 5. सा . का . नि . 691 ( म ) सारीख 11- 7 -89 
48. सा . मा . नि . 784 ( प ) तारीख 28- 8- 80 
47. मा . का . नि , 16( प ) तारीख 10- 1- 90 
48. सा . का . नि . 731 ( अ ) तारीख 23- 8 - 90 
49. सा . का . नि . 866 ( ) तारीख 25- 10- 90 
50. सा . का . नि . 11 ( म ) तारीख 7- 1- 91 
51. सा . का . नि . 223 ( अ ) तारीख 19- 4 - 91 
52. सा . का . नि . 246( अ ) तारीख 1 - 5- 91 
53. सा . का . नि . 30 1 ( म ) तारीख 7- 6-91 
54. मा . का . नि . 302( म ) तारीख 7- 6-91 
5 5. सा . का . नि . 49 1 ( प्र ) तारीख 25- 7- 91 
56. मा . का . नि . 49 5 ( प ) सारीख 25- 7- 91 
57. मा . का . नि . 532 ( प्र ) सारीन्त्र 14- 8 - 91 
58. सा . का . नि . 626 ( प ) तारीख 14- 10- 91 
59. सा . का . नि . 668 ( म ) तारीख 7-11- 91 

60. सा . का . नि . 730 ( म ) सारीख 10- 12-91 
MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 

( Department of Health) 

NOTIFICATION 

New Delhi, the 17th June, 1992 
G . S , R , 597( E)... Whereas a diaft of certain rules further 
to amond the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , was published , 
as required by sections 12. and 33 of the Drugs and Cosmetics 
Act, 1940 (23 of 1940 ), undçr the notification of the Govern 
ment of India , in the Ministry of Health and Family Wel 
fare ( Department of Health), G . S . R . No. 647 ( E ), dated the 
25th October , 1991 , in the Gazette of India , Extraordinary , 
Part , II , Section 3, Sub- section (i), dated the 25th October, 
1991 inviting objections and suggestions from all persons 
likely to be affected thereby before the expiry of a period of 
sixty dayu from the date on which the coples of the Official 
Gazotto containing the said notification were made available 
to the public . 

And wboreas the said Gazette was made available to the 
public on 3 - 12 - 1991 . 

And whereas the objections suggestions received from the 
public on the said draft rules have been taken into considera 
tion by the Central Government; 
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Now , therefore , in cxercise of the power s conferred by 

12 . G .S . R . 478 ( E ), dated 6 - 08 - 1981 
sections 12 and 33 of ihc Drugs and Cosmetice Act, 1941 

11 G . S . R . 62 ( E ) , dlated $ - 02 - 1982 
( 23 of 19 .10 ) , the Central Government , after congultation 
with the Drups Technical Advisory Board , heicby makes 

14 . G . S . R . 462 E ) , doted ? 2 -06 - 1982 
the following rules further to amend the Drugs and Cosmetics 

15 G . S . R . 5100€ ) , dated 26 -07 - 1982 
Rule , 1945 , namely : - - - 

10 . G . S . R . 13 ( E ) , dated 7 -01 - 1983 
1 . ( 1 ) These rules may be called the Drugs and Cosmetics 

17 . G . S . R . 318 ( E ), doted 1 -05 - 1984 
( Third Amendment ) Rules , 1992 . 

18 . G . S . R . 331 ( E ), wüled 8 -05 - 1984 
( 2 ) They shall come into force after six months from 
the dac of their publication in the Official Gazette . 

19 . G . S .R . 460 ( E ), dtud 20 - 6 - 1984 

20 . G .SR , 487 ( E ) , dated 2 - 07 - 1944 
2 . In the Drugs and Cospletics Rules , 1945 . in rule 96 in 
sub -rule ( 1 ) , in clause ( B ) after sub -clause ( X ) shall be 

21. G .Ş . R . 89 ( E ), dated 16 -02 - 1985 
inserted namely : 

22 . G .S . R , 788 ( E ), dated 10 - 10 - 1985 
" ( xi) In addition to the other particulars which are 23. G . S.R , 17 (E ), dated 7-01- 1986 
required to be printed or written under these rules , 

24 . GS. R . 1049 ( E ), dated 29 - 08 -1996 
the label of innermost container of the following 
categories of drugs and every other covering in 

25 . G . S . R . 1060( E ), dated 5 - 09 - 1986 
which the container is packed shall bear A COIS 

26 , G . S . R . 1115 ( B ), dated 30 -09 - 1986 
picuous red vertical line on the left side running 
throughout the body of the label which should not 

27 . G . S . R . 71 ( E ) , Jated 30 -01- 1987 
le less than 1 mm in width and without disturbing 

28. G .S . R . 5704E ) , dated 12 - 06 - 1987 
the other conditions printed on the label under 
these rules , namely : 

29 . G .S .R , 626 ( E ) , dated 2 -07 - 1987 

30 , G . S. R . 792 ( E ) , dated 17 -09 - 1987 
Narcotic analgestics , hypnotics , sedatives , tranquilli 
bers, corticosteroids , hormonos, hypoglycemics , 

31, G . S. R . 371( E ) , dated 24 - 03 - 1988 
antimicrobiala , anti epileptics, antidepressants, 

32 . G . S . R , 75 ( E ) , dated 2 -06 - 1988 
anticoagulants , anti -Cancer drugs and all other 
drugs falling under Schedules G , H and X 

33 . G . S . R . 675 ( e ), dated 2 -06 - 1988 
whether covered or not in the above list : 

34 . G .S . R . 676 ( E ), dated 2 -06 - 1988 
Provided that the provisions of this claulie shall not apply 

35 . G .S .R . 677 ( E ), dated 2-06 -1988 
10 , - - 

36 . G .S .R . 680 ( E ), dated 6 -06 - 1988 
19 ) preparations inteoded for animal treatment; 

37 . G . $. R . 735( E ), dated 24 - 06 - 1988 
(b ) preparations intended for external use ; 

38 . G . S. R . 813 ( E ) , datod 27 -07 - 1988 
( c ) Ophthalmic preparations and car drops, and 

39. G . S .R . 944 (E ), datod 21-09- 1988 Corrigendum 

40 , G .S . R . 43 ( E ), dated 20 - 01 - 1989 Currigendum 
W ) Sterile preparations such as sutures , surgical dressings 
and preparations intended for parenteral lisc , " 

41, G . S . R . 44 ( E ) dated 20 -01- 1989 Corrigendum 
(No. X . 11014 / 1 / 88 -DMS /PFA ] 42 , G . S . R . 100 ( E ) dated 14 - 02 - 1989 Corrigendum 
B . S . LAMBA , Jt. Sccy 

43 . G .S .R . 443 ( E ) dated 12 -04 - 1989 

44 . G . S . R . 588 ( E ) dated 2 - 06 - 1989 Corrigendugi 
NOTE .- - - The Druge and Cosmetics Rules , 1945 as amended 

upto 1 - 5 - 1979 is contained in the publication of 45 . G . S. R . 691(E ) dated 11-07 -1989 
the Ministry of Health and Family Welfaro (Depart 

46 . G . S . R . 784 ( E ) datod 28 -08 - 1989 
ment of Health ) containing tho Drugs and Cosme 
tics Act and the Rules ) ( PDGHS- 61 ) . 

47. G .S . R . 16 ( E ) dated 10 - 1- 1990 

Subxc 
quently tbe said rules have beon Amended by ibe 

48 , G . S. R . 731( E ) datod 23 -8 - 1990 
following notifications published in Part II , Section 

49 . G .S .R . 865 (E ) dated 25 -10 - 1990 
3, Sub -section (1) of the Gazette of India , namely : 

50 . G . S . R . 11( E ) dated 7 - 1- 1990 
1 . G .S . R . 1241 dated 6 - 10 - 1979 

51. G .S . R . 223 ( E ) dated 19 -4 - 1991 
2 . G .S . R . 1242 dated 6 - 10 - 1979 

52 . G . S. R . 246 ( E ) , dated 1 -05 - 1991 
3. G . S. R . 1243 dated 6 - 10 - 1969 

53 . G . S . R , 301( E ) dated 7 - 6 - 1991 
4 . G .S . R . 1281 dated 12 10 - 1979 

54 . GS. R , 302 ( B ) datod 7-6 - 1991 
S . G .S . R . 430 dated 19 -04 - 1980 

55 . G .S .R . 491 (E ) duted 25 -7 - 1991 
6 . G . S . R . 779 dated 26 07 - 1980 

56 . G .S .R .495 ( E ) dated 25 - 7 - 1991 
7 . G S . R . 540 ( E ) dated 22 - 09 - 1980 

57. G .S .R . 532 (E ) dated 14 -8 - 1991 
8 . G .S . R . 680 - E ), Jated 5 -12 - 1980 

58. G .S .R , 626 ( E ) dated 14 - 10 -1991 
9. G . S .R . 631( E ), dated 5 - 12 - 1980 

59. G . S.R . 668 (E ) dated 7 -11- 1991 
10 . G .S . R . 682 ( E ). Jated 5 -12 - 1980 

60 . G .S .R . 730 ( E ) dated 10 - 12- 1990 , 
11. G . S. R . 27 ( E ) , dated 17 -01 - 1981 
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